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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate masticabile pentru cai.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil de 3300 mg contine :
Substante active :

Praziquantel
IVEIMECHN ot 20 mg
Excipienti :

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.
Comprimat alb, circular, biconcav, cu pete maron.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode, nematode si artropode, cauzate de formele adulte s
imature ale viermilor rotunzi, ale viermilor pulmonari, dipterelor si ale viermilor plati, la cai.

¢+ Nematodele

Strongilii marj :

Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante)

Strongylus edentatus (adulti si larve L4 de la nivelul tesuturilor)
Strongylus equinus (adulti si stadii larvare 14)
Triodontophorus spp. (adulti)

Strongilii mici :
Cyathostomum (adulti si larve de mucoasi neinchistate) : Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Gyalocephalus spp.

Ascarizi ; Parascaris equorum (adulti si larve).

Oxiurii : Oxyuris equi (adulti si larve).

Tricostrongilii : Trichostrongylus axei (adulti).

¢ Cestodele (Teniile) :  Anoplocephala perfoliata Anoplocephala  magna,
Paranoplocephala mamillana

¢ Diptere : Gasterophilus spp. (larve).



e faptul ca infestarea cu cestode este nespecifica la caii in vérstd de mai putin

Tindnd.co
s-a considerat necesar tratamentul méanjilor pana la aceasta varsta.

de 2 luni,-nu

43 - :G?)hltraindicatii

Nu se utilizeaza la manjii mai tineri de doua saptamani.

Nu se utilizeazi la cabalinele al caror lapte este destinat consumului uman.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Produsul este destinat in exclusivitate cabalinelor.

Pisicile, cainii (in special cei din rasa Collie, ciobdnestii Old English si din alte rase inrudite sau
incrucisate) ca si broastele testoase de apa si de uscat pot manifesta efecte adverse la concentratia de
ivermectina dacd li se permite s ingereze aceste comprimate.

4.4 Atentionari speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot creste riscul
de dezvoltare a rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului :

- folosirea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimdri a masei corporale, administrarii gresite a
produsului sau necalibrérii dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sd fie cercetate in continuare
folosind teste corespunzitoare (ex. Testul numdrdtoarei oudlelor din fecale). Acolo unde testele
sugereazd in mod clar o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinidnd unei
alte clase farmacologice si a carui mod de actiune este diferit.

Rezistenta la ivermectind a fost raportata la Parascaris equorum la caii din anumite tari, inclusiv unele -
din U.E. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
nationale (regionale sau de la ferme) referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandarile
referitoare la limitarea in viitor a rezistentei la antihelmintice.

Produsul poate {i utilizat in sigurant la armésari.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Manjii, caii de staturd mica si din rasele de agrement care cintiresc mai putin de 50 de kg pot sa nu
reuseascd sa inghitd comprimatele. Cereti sfatul medicului veterinar,

Avermectinele nu sunt intotdeauna bine tolerate de alte specii de animale decat cele tinta . Cazuri de
intolerantd au fost raportate la cdini, in special la Colly, ciobanestii Old English si la rasele inrudite
sau incrucisate, de asemenea, la broastele testoase de apa si de uscat.

Nu trebuie ca pisicile si cdinii sa ingere comprimatele varsate sau sd aibi acces la ambalajele folosite,
datoritd efectelor adverse posibile legate de toxicitatea ivermectinei.

Deoarece ivermectina se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice, se va avea grija in cazul
animalelor bolnave sau cu malnutritie asociati cu nivele scizute ale proteinelor plasmatice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal .
veterinar la animale

A se spala mainile dupd utilizare. A se evita contactul cu ochii. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

In cazul unei iritatii la ochi, consultati medicul. Nu mancati, nu befi sau fumati in timp ce manipulati
acest produs. In cazul unei ingestii accidentale, consultati imediat medicul si aratati prospectul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)



In urma tratamentului au fost semnalate foarte rar, colici, diaree si anorexie, mai ales I
infestatii parazitare masive. Foarte rar s-au semnalat dupi tratament reactii alerg ;
hipersalivarea, edemul lingual si urticaria, tahicardia, mucoase congestionate si edeme Subc

u

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Equimax poate fi administrat la cabaline in oricare stadiu al perioadei de gestatie sau de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ivermectina intensifica efectele agonistilor GABA.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare unica numai pe cale orala.

200 pg de ivermectina si 1.5 mg de

comprimat pe 100 kg greutate corporala.

praziquantel pe kg greutate corporald corespunzand la 1

B Greutatea Dozajul Greutatea Dozajul
Péna la 100 kg 1 comprimat 501-600 kg 6 comprimate
101-200 kg 2 comprimate 601-700 kg 7 comprimate
201-300 kg 3 comprimate 701-800 kg 8 comprimate
301-400 kg 4 comprimate
401-500 kg S comprimate

Pentru a va asigura de un dozaj corect, este necesar si determinati cit mai exact greutatea corporala.

O data ce greutatea a fost corect determinata, produsul trebuie administrat in felul urmiitor :

Prezentati animalului comprimatul in palma dumneavoastra. Repetati gestul pand cand doza completa
a fost administrata. in timpul primei administrari, comprimatul poate fi amestecat cu o cantitate mica
de méncare sau o delicatesa pentru a stimula acceptarea ei de cétre cal.

In cazul in care doza necesara nu este Inghifitd, trebuie administrat un tratament alternativ. Cereti
sfatul medicului veterinar.

Medicul veterinar trebuie si dea recomandari in ceea ce priveste schemele de dozaj potrivite si felul in
care trebuie sd v protejafi efectivul de animale, pentru a asigura controlul adecvat al infestatiilor
parazitare, atat in cazul viermilor plati cat si al nematodelor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Un studiu de toleranti efectuat la ménji cu doze de 5 ori mai mari decét doza recomandatd, nu a aratat
nici o reactie adversa.

4.11  Timp de asteptare

Cabaline: Carne §i organe: 35 de zile
Nu se utilizeazi la cabalinele producitoare de lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Grupa farméé‘éterapeuticé: Endectocide, ivermectina, combinafii
Codul v‘eterii:n_ar ATC : QP54AA51

5.1 ,Prbﬁriétﬁti farmacodinamice

Ivermectina este un derivat macrociclic de lactond care are o acfiune antiparazitara cu spectru larg
impotriva nematodelor si antropodelor. Aceasta actioneazi inhibind impulsurile nervoase. Modul ei
de actiune consta in dirijarea spre canalele ionice legate de clorurile de glutamat. Ivermectina prezinta
o afinitate importanta cu canalele ionice legate de clorurile de glutamat care apar in celulele nervoase
si musculare ale nevertebratelor. Aceasta duce la o crestere a permeabilitdfii membranei celulare la
ionii de cloruri cu hiperpolarizare a celulei nervoase sau musculare, rezultind paralizarea si omorarea
parazitilor vizati. Componentele acestei clase pot interactiona de asemenea, cu alte canale dependente
de clorurile ligant, cum ar fi cele care depind de acidul v-aminobutiric (GABA), care este un
neuromediator. Marja de siguranti a componentelor din aceastd clasd sunt atribuite faptului cé
mamiferele nu poseda canale ionice legate de cloruri glutamat.

Praziquantelul este un derivat de pirazino-iso-chinolina, cu o activitate antihelmintica impotriva unui
mare numar de specii de cestode si trematode. Acesta actioneaza mai ales inhibdnd motilitatea si
functionarea ventuzelor cestodelor. Modul siu de acfiune consta in inhibarea coordondrii
neuromusculare, dar si in diminuarea permeabilitatii tegumentului viermilor, care duce la o pierdere
excesiva de calciu si glucoza. In felul acesta se obfine paralizia spastica a musculaturii parazitului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald a dozei recomandate, vérful concentratiei plasmatice de aproximativ
12ng/mL (Cpay ) @ fost atins dupa 4 - 8 ore (Tmax). Biodisponibilitatea medie absolutd a ivermectinei
dupa administrarea orala este in jur de 9%. Ivermectina este un component care se metabolizeazd greu.
Datorita insusirii lipofile, ivermectina este excretata prin bila si, in final, eliminatd din corp prin fecale.
La cai, 75 % din doza administrat3 este excretatd prin fecale dupa administrarea ivermectinei la doza
recomandatd. Mai mult, 90 % din totalitatea medicamentului este excretatd in 4 zile de la
administrarea lui. Aproximativ 2% din ivermectina nemodificata si metaboliti se excreta prin urind.

Administrat oral, praziquantelul este absorbit rapid si este metabolizat rapid si in proportie mare la
primul pasaj hepatic, la toate speciile. Dupa administrarea oralid a dozei recomandate, concentratia
maxima medie de praziquantel, care este de aproximativ 0.3 pg/mL (Cp,,) este atinsa in mai putin dc
0.2 — 2 ore (Tyay). Disponibilitatea orala medie absolutd a praziquantelului este de aproximativ 36%.
Praziquantelul este un component care este distribuit rapid cétre tesuturi, datoritd solubilitatii sale
lipidice foarte ridicate; radioactivitatea tinde s se localizeze in principal in organele de eliminare,
adici in ficat si in rinichi. Praziquantelul este un component usor metabolizat de citre animale. El este
excretat in primul rand prin urini (aproximativ 70-80%) in 24 de ore, sub forma de diferii metaboliti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidon

Crospovidon

Celuloza, microcristalini

Borhot de mere pentru cidru (pulpa de mar presata)
Glucoza, lichida

Amidon, pregelatinizat

Zahar compresibil

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentruvanzare
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 1an PR

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton confinand 1,2, 12, 40 sau 48 de tuburi de polipropileni cu cite 8 comprimate, inchise
Cu un capac de siguranti pentru Copii.
Nu toate ambalajele sunt comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul este EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI $I ALTE ORGANISME ACVATICE si
nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A. - 1&re Avenue — 2065 m, LID, 06516 Carros, Cedex, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTORIZATIEI
04/06/2009

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de cart

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg
Comprimate masticabile pentru cai
Praziquantel, ivermectina

B. | DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat masticabil contine :
Praziquantel........c.cccoevenioirecieeirnee e 150 mg
IVErmMECting...cocoiiiiiiiccte e sve e tr e nre e 20 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 comprimate

2 x 8 comprimate
12 x 8 comprimate
40 x 8 comprimate
48 x8 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Cai.

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 de zile.
Nu se utilizeaza la cabalinele producatoare de lapte pentru consumul uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP :{lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : lan
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11 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ T

)

Produsul este EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI §SI ALTE ORGANISME ACVATICKI;ESi,H’;»-
nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, ape reziduale sau resturi menajere, :

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar- se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

|13 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa lavederea si indeména si vederea copiilor.

[ 14, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A. — 1ere Avenue ~ 2065 m, LID, 06516 Carros, Cedex, Franta

| 15.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

L16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS !

Lot: {numar}

| 17. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se utiliza pani la:

10



iNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR '
Tub de pdlibropilena

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg
Comprimate masticabile pentru cai
Praziquantel, ivermectini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Praziquantel...........cccocovvevenniiecieceeeeeee e ee e 150 mg
IVEIMECHNE. ... 20 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

8 comprimate

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 35 de zile.
Nu se utilizeaza la cabalinele producitoare de lapte pentru consumul uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot : {numar}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP : {lund/an}

B. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” 1

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

L9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE I

Dupé prima deschidere a ambalajului primar se va utiliza in urmatoarele 12 luni.



/(47\.1@ 4 b, 4

B.PROSPECT
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:

VIRBAC S.A. — 1ere Avenue — 2065m, L.I.D.- 06516 CARROS - Franta
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg
Comprimate masticabile pentru cai.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat masticabil 3300 mg contine :
Praziquantel..........cccooeiimminiiet e 150 mg
IVErmECing. ..ot 20 mg
Comprimat alb, circular, biconcav cu pete maro.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode, nematode si artropode, cauzate de formele adulte si
imature ale viermilor rotunzi, ale viermilor pulmonari, dipterelor si ale viermilor plati, la cai.

¢+ Nematodele

Strongilii mari :

Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante)

Strongylus edentatus (adulti si larve L4 de Ia nivelul tesuturilor)
Strongylus equinus (adulfi i stadii larvare L4)
Triodontophorus spp. (adulti)

Strongilii mici :

Cyathostomum (adulti si larve de mucoasi neinchistate) : Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Gyalocephalus spp.

Ascarizi : Parascaris equorum (adulii si larve).

Oxiurii : Oxyuris equi (adulti si larve).

Tricostrongilii : Trichostrongylus axei (adulfi).

¢+ Cestodele (Teniile) : Anoplocephala perfoliata Anoplocephala  magna,
Paranoplocephala mamillana

¢ Diptere : Gasterophilus spp. (larve).

5. CONTRAINDICATII



Nu se utilizeazd la ménjii mai tineri de doud saptamani.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti!

Produsul este destinat in exclusivitate cabalinelor. S Y

Pisicile, cdinii (in special cei din rasa Collie, ciobanestii Old English si din alte rase-.imﬁditeﬂ'éé‘iu
incrucisate) ca si broastele testoase de apa si de uscat pot manifesta efecte adverse la coh’cehtratia g,
ivermectina daca li se permite s ingereze aceste comprimate, S

6. REACTII ADVERSE

In urma tratamentului au fost semnalate foarte rar, colici, diaree §i anorexie, mai ales la caii cu
infestafii masive cu parazifi. Foarte rar s-au semnalat dupd tratament reactii alergice cum ar fi
hipersalivarea, edemul lingual si urticaria, tahicardia, mucoase congestionate si edeme subcutanate.

Dacad observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cai

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare unica numai pe cale orala.

200 pg de ivermectina si 1.5 mg de praziquantel pe kg greutate corporala corespunzind la 1
comprimat pe 100 kg greutate corporala.

Greutatea Dozajul Greutatea Dozajul
Pénd la 100 kg 1 comprimat 501-600 kg 6 comprimate
101-200 kg 2 comprimate 601-700 kg 7 comprimate
201-300 kg 3 comprimate 701-800 kg 8 comprimate
301-400 kg 4 comprimate
401-500 kg 5 comprimate

Pentru a asigura un dozaj corect, este necesar si determinati cit mai exact greutatea corporal.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, este necesar sa determinai cit mai exact greutatea corporali.

O data ce greutatea a fost corect determinata, produsul trebuie administrat in felul urmitor:

Prezentati animalului comprimatul in palma dumneavoastra. Repetai gestul pAnd cand doza completa
a fost administrata. in timpul primei administrari, comprimatul poate fi amestecat cu o cantitate mica
de mancare sau o delicatesd pentru a stimula acceptarea ei de citre cal.

In cazul in care doza necesard nu este inghitita, trebuie administrat un tratament alternativ. Cereti
sfatul medicului veterinar.

Medicul veterinar trebuie sa dea sfaturi in ceea ce priveste schemele de dozaj potrivite si felul in care
trebuie sd va protejati efectivul de animale, pentru a asigura controlul adecvat al infestatiilor
parazitare, atdt in cazul viermilor plafi cit si al nematodelor.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 de zile.
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Nu se utilizeaza la cabalinele producétoare de lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Acest,p‘f'odus medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie dupid EXP.

Dupé deschidere se va folosi produsul intr-un an..

Dupa prima deschidere a tubului, produsul trebuie utilizat in termenul previzut in prospect, iar data la
care orice produs rdmas trebuie eliminat se va calcula. Aceastd data trebuie inscrisd in sdpatiul
prevazut pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Maényjii, caii de statura mica i din rasele de agrement care cantiresc mai putin de 50 de kg pot si nu
reuseasca sa inghitd comprimatele. Cereti sfatul medicului veterinar.

Avermectinele nu sunt intotdeauna bine tolerate de speciile de animale altele decat cele tinta . Cazuri
de intoleran{a au fost raportate la caini, in special la Collie, ciobanestii Old English si la rasele inrudite
sau incrucisate, si, deasemenea, la broastele testoase de apd si de uscat.

Nu trebuie ca pisicile si cdinii sd ingere comprimatele virsate sau si aiba acces la ambalajele folosite,
datorita efectelor adverse posibile legate de toxicitatea ivermectinei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se spdla miinile dupa utilizare. A se evita contactul cu ochii. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa. In cazul unei mtatu la ochi, consultati medicul. Nu méncati, nu beti sau fumati
in timp ce manipulati acest produs. in cazul unei ingestii accidentale, consultati imediat medicul si
ardtati prospectul.

Atentioniri speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmitoare, care pot creste riscul
de dezvoltare a rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului :

- folosirea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administrarii gresite a
produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in continuare
folosind teste corespunzatoare (ex. Testul numdiritoarei ouilelor din fecale). Acolo unde testele
sugereaza in mod clar o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinand unei’
alte clase farmacologice si a carui mod de actiune este diferit.

Rezistenta la ivermectind a fost raportata la Parascaris equorum la caii din anumite tari, inclusiv unele
din U.E. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
nationale (regionale sau de la ferme) referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandarile
referitoare la limitarea in viitor a rezistenttei la antihelmintice.

Produsul poate fi utilizat in siguranta la armasari.



Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Equimax poate fi utilizat administrat la cabaline in oricare stadiu al perioadaei de gestatie ssaui de
lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Ivermectina intensifica efectele agonistilor GABA.

Supradozare

Un studiu de toleranta efectuat Ja manji cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandati, nu a aritat
nici o reactie adversa.

13. PRECAUTII SPECIA:LE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul este EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI $I ALTE ORGANISME ACVATICE si
nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton continand 1, 2, 12, 40 sau 48 de tuburi de polipropilend cu cate 8 comprimate, inchise
Ccu un capac de siguranta pentru copii.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



